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BIOTECNOLOGIA

Requisitos que necesitan cubrirse después de la fecha de entrada en vigor
Nota del Secretario Ejecutivo

1. El Secretario Ejecutivo transmite, por medio de la presente, para informacion de los participantes
de la primera reunion de la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica que
actia como reunion de las Partes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, una
nota intitulada “Elementos destacados en los requisitos basicos del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia”, la cual prepard el Secretario Ejecutivo y se hizo circular como
notificacion, con fecha 5 de septiembre de 2003, poco antes de la entrada en vigor del Protocolo, a todos
los puntos focales.

2. La nota destaca ciertas disposiciones importantes del Protocolo, asi como algunas medidas
practicas que se exige que las Partes cumplan o lleven a cabo para facilitar la aplicacién del Protocolo
luego de su entrada en vigor.

Para economizar recursos, solo se ha impreso un numero limitado de ejemplares del presente documento. Se ruega a los delegados que lleven
sus propios ejemplares a las reuniones y eviten solicitar otros.
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ELEMENTOS DESTACADOS EN LOS REQUISITOS BASICOS DEL PROTOCOLO DE
CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

(Preparados por la Secretaria, Convenio sobre la Diversidad Biologica, septiembre de 2003)

I. INTRODUCCION

1. El quincuagésimo instrumento de ratificacion del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia fue depositado en poder del Secretario General de las Naciones Unidas, el Depositario, el
13 de junio de 2003 senalando la entrada en vigor del Protocolo el nonagésimo dia contado a partir de esa
fecha, es decir, el 11 de septiembre de 2003. Se dara en esa fecha fin al proceso provisional que fue
establecido después de la adopcion del Protocolo el 29 de enero de 2000, y se iniciara la aplicacion del
Protocolo de forma vinculante.

2. El Protocolo entra en vigor en una fecha en la que mas de 100 paises estan en vias de desarrollar
sus marcos nacionales para seguridad de la biotecnologia con el apoyo del proyecto de creacion de
capacidad para seguridad de la biotecnologia del PNUMA/FMAM. Estos paises se encuentran en etapas
distintas de desarrollo de sus estructuras nacionales en seguridad de la biotecnologia. Aunque los paises
deberian acelerar sus procesos nacionales para establecer las estructuras juridicas y administrativas
necesarias para seguridad de la biotecnologia, no seria necesario que esperen hasta la formulacion y
adopcion de tales estructuras. Las propias disposiciones del Protocolo ofrecerian la base para poner en
practica las medidas reglamentarias, segiin proceda. Pero debe también reconocerse que, en ultima
instancia, seria dificil que cualquiera de las Partes en el Protocolo aplique eficazmente las disposiciones
del Protocolo sin una estructura nacional clara y completa en cuestiones politicas y juridicas de seguridad
de la biotecnologia.

3. Estimulada por el gran nlimero de ratificaciones registradas como secuela de la Cumbre Mundial
sobre el Desarrollo Sostenible, la Secretaria ha remitido una notificacion fechada el 2 de octubre de 2002
a todos los gobiernos transmitiéndoles un nota relativa a los requisitos que han de satisfacerse en la fecha
de entrada en vigor del Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia. Se deseaba que la nota sirviera de
recordatorio a aquellas Partes en el Convenio que han ratificado el Protocolo respecto a lo que se esperaba
de ellos en la fecha de entrada en vigor del Protocolo. La Secretaria recibio retroinformacion, incluida una
solicitud de cobertura mas completa de los requisitos del Protocolo. En respuesta a esa solicitud y
teniendo en la mente la entrada en vigor del Protocolo, la Secretaria presenta esta version revisada de la
nota anterior acerca de los requisitos del Protocolo.

4. La finalidad principal de la presente nota es la de prestar asistencia a los paises, en particular los
paises en desarrollo y los paises con economias en transicion que ya han ratificado el Protocolo o aquellos
que pudieran ratificarlo prontamente, en cuanto a conocer los requisitos basicos del Protocolo y las
medidas que habrian de tomar para satisfacer esos requisitos en la fecha de entrada en vigor del Protocolo
para ellos.]1 La entrada en vigor lleva consigo la aplicacion de diversas medidas que son necesarias para
cumplir sin demora con el Protocolo. Es verdad que algunos ya han empezado a adoptar las medidas
necesarias para la aplicacion de las disposiciones del Protocolo, mientras que otros se encuentran aiin en
una etapa de planificacion.

5. Al cumplir con las obligaciones en virtud del Protocolo, cada una de las Partes ha de adoptar
varias medidas, incluidas las siguientes: i) medidas administrativas tales como las de designar

1 Esta nota no es exhaustiva en lo que atafie a los requisitos del Protocolo y no ha sido concebida para que sirva de
interpretacion juridica ni de guia completa respecto a las medidas necesarias para la aplicacion del Protocolo.
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autoridades nacionales competentes, de establecer un centro focal nacional, y un punto de contacto; ii)
medidas juridicas: tales como las de asegurar el desarrollo, manipulacion, transporte, uso, transferencia y
liberacion en condiciones seguras de los organismos vivos modificados (OVM); las de garantizar la
exactitud de la informacion proporcionada durante las notificaciones para exportacion, las de requerir la
identificacion de los movimientos transfronterizos de los OVM en la documentacion que les acompaiia;
las de aplicar el procedimiento para la proteccion de la informacion de cardcter confidencial; las de
promover la sensibilizacion del publico y su participacion; iii) medidas de procedimiento: por ejemplo,
las de notificar a la autoridad nacional competente de la Parte de importacion el primer movimiento
transfronterizo de OVM destinados para ser introducidos al medio ambiente, las de proporcionar acuse de
recibo por escrito de haber recibido la notificacion y las de comunicar las decisiones en los plazos de
tiempo especificados en el Protocolo.

6. En las siguientes secciones de la presente nota se examinaran profusamente algunos de estos
requisitos y medidas.

II. REQUISITOS QUE HAN DE SATISFACERSE EN LA FECHA DE
ENTRADA EN VIGOR

7. Hay dos disposiciones en el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia por las que se requiere
que cada Parte adopte determinadas medidas y notifique estas medidas a la Secretaria o al Centro de
intercambio de informacién sobre seguridad de la biotecnologia dentro de un plazo de tiempo
determinado. Ambos requisitos estan relacionados con arreglos administrativos que ha de aplicar a nivel
nacional cada Parte y notificar a la Secretaria a partir de la fecha de entrada en vigor del Protocolo para
esa Parte. Estos requisitos son los siguientes:

a. Designacion de autoridades nacionales competentes y centros focales nacionales (Articulo 19)

8. El Protocolo requiere que cada Parte designe un centro focal nacional y una o mas autoridades
nacionales competentes, o una entidad que actiue tanto de centro focal como de autoridad nacional
competente.2 Han de comunicarse a la Secretaria los nombres y direcciones del centro focal y de la
autoridad nacional competente o autoridades, a mas tardar en la fecha de entrada en vigor del
Protocolo para esa Parte.3 Como parte de la notificacion deberia también incluirse la informacion
pertinente a las responsabilidades respectivas de esas autoridades, en caso de que se haya designado a méas
de una autoridad nacional competente, incluido como minimo qué autoridad competente es responsable
para cada tipo de OVM.

o. Actividades:
* Designar y comunicar a la Secretaria el nombre y direccion de un centro focal nacional y de una o
mas autoridades nacionales competentes;
*  En caso de que se designe a mas de una autoridad nacional competente comunicar a la Secretaria
informacion sobre las responsabilidades respectivas de esas autoridades.

b. Indicar un punto de contacto para notificaciones de movimientos transfronterizos
involuntarios y medidas de emergencia (Articulo 17)

10. Se requiere que cada Parte ponga a disposicion del Centro de intercambio de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia, a mas tardar en la fecha de entrada en vigor del Protocolo para esa
Parte, los detalles pertinentes de su punto de contacto, a fines de recibir notificaciones relativas a
cualquier situacion que conduzca o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un

2 Parrafo 1, Articulo 19 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.
3 Parrafo 2, Articulo 19.
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OVM que sea probable que tenga efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana en esos Estados.4
Incidentes de esa indole pueden ocurrir en cualquier momento, lo que justifica la necesidad de estar
preparado, desde la fecha de entrada en vigor del Protocolo, a aplicar medidas de emergencia
estableciendo, entre otras cosas, la infraestructura institucional necesaria y haciéndolo saber a otros
gobiernos. Si asi se hiciera, serian mas faciles y mas rapidas las notificaciones, entre las Partes y otros
gobiernos, relativas a liberaciones accidentales o involuntarias de OVM.

11. Actividad:
*  Poner a disposicion del Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia
los detalles del punto de contacto a fines de recibir notificaciones relativas a cualquier situacion
que conduzca o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un OVM .

III. REQUISITOS Y POSIBLES MEDIDAS DESPUES DE LA ENTRADA EN
VIGOR

12. El primer paso légico en el proceso de cumplir con las obligaciones del Protocolo es el de tomar
las medidas administrativas, juridicas y de otro tipo necesarias segun se requiere en virtud del parrafo 1,
Articulo 2 del Protocolo. No puede exagerarse la importancia de contar con un sistema o estructura
nacional de seguridad de la biotecnologia. Tal sistema, elaborado en forma de una politica, estrategia,
legislacion y estructura administrativa en materia de seguridad de la biotecnologia proporciona el
fundamento para la aplicacion técnica y normativa subsiguientes. Estas medidas deberian tener como
meta y como resultado asegurar que el desarrollo, la manipulacion, el transporte, la utilizacion, la
transferencia y la liberacion de organismos vivos modificados (OVM) se realicen de tal forma que se
eviten o se reduzcan los riesgos para la diversidad bioldgica, teniéndose también en cuenta los riesgos
para la salud humana.5

13. En las secciones que siguen en esta nota se destacan algunos de los requisitos basicos del
Protocolo y el tipo de actividades que los paises que han ratificado el Protocolo deberian emprender con
miras a satisfacer estos requisitos.

a. Poner la informacion a disposicion del Centro de intercambio de informacion sobre seguridad
de la biotecnologia

14. El funcionamiento y aplicacion eficaces del Protocolo dependen en gran manera de que se
comparta adecuada y oportunamente la informacion. Para facilitar el intercambio de informacion,
mediante el Protocolo se ha establecido un Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia como parte del mecanismo de facilitaciéon del Convenio. EIl Centro de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia es un sistema de compartir la informacion y un
instrumento de aplicacion. Se requiere que cada Parte ponga a disposicion del Centro de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia la informacion especificada en virtud del parrafo 3 del
Articulo 20 y de otras disposiciones del Protocolo. En virtud del parrafo 3 del Articulo 20, cada Parte
proporcionara al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia:

Leyes, reglamentos y directrices nacionales existentes para la aplicacion del
Protocolo, asi como la informacion requerida para el procedimiento de acuerdo fundamentado
previo en virtud del Protocolo;

Cualesquiera acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;

4 Parrafo 2, Articulo 17.
5 Parrafo 2, Articulo 2.
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Restimenes de sus evaluaciones del riesgo o examenes ambientales de los OVM,
incluida la informacién pertinente sobre productos procesados, que tienen su origen en un OVM;

Sus decisiones definitivas acerca de la importacion o liberacion de OVM
(decisiones tales como las adoptadas en virtud de los Articulos 10.3 y 11.4);

Informes que se le hayan presentado en virtud del Articulo 33, incluidos aquellos
sobre la aplicacion del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

15. Ademas, deberia también ponerse a disposicion del Centro de intercambio de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia la siguiente informacion:

f) Informacién acerca de una decision definitiva en relacion con el uso nacional,
incluida su colocacion en el mercado, de un organismo vivo modificado que puede ser objeto de un
movimiento transfronterizo para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento
(parrafo 1, Articulo 11);

g) Ejemplares de las leyes, reglamentaciones y directrices nacionales aplicables a la
importacion de organismos vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento (parrafo 5, Articulo 11);

h) Una declaracion de que se adoptara una decision anterior a la primera
importacion de organismos vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento, por una Parte que sea un pais en desarrollo o una Parte que sea un pais con
economia en transicion que no tenga establecido un marco reglamentario nacional (parrafo 6, Articulo
11);

1) Informacioén sobre la revision y modificacion de una decision adoptada por un
Parte de importacion relativa a un movimiento transfronterizo intencional, sobre la base de nueva
informacion cientifica acerca de los impactos del organismo vivo modificado de que se trate (parrafo 1,
Articulo 12);

1) Informacién de una Parte de importacion relativa a procedimientos simplificados
(Articulo 13);

k) Una decision en el sentido de que los reglamentos nacionales de esa Parte se
aplicaran a importaciones concretas (parrafo 4, Articulo 14);

1) Notificacidén de una situacion dentro de su jurisdiccion que haya dado lugar a una
liberacién que conduzca o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un organismo
vivo modificado que sea probable que tenga efectos adversos significativos para la conservacion y
utilizacidn sostenible de la diversidad biologica (parrafo 1, Articulo 17);

m) Los detalles pertinentes al establecimiento de un punto de contacto a fines de
recibir notificaciones del acaecimiento de liberaciones accidentales de organismos vivos modificados
(parrafo 2, Articulo 17); y

n) Informaciéon sobre casos de movimientos transfronterizos ilicitos (parrafo 3,
Articulo 25).

16. Actividades:
» Establecer la infraestructura y dotar del personal necesarios a nivel nacional para fines de
recopilar, clasificar, poner a disposicion, utilizar, tener acceso y divulgar la informacion
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pertinente hacia y desde el Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia;

* Asegurarse de que, por conducto del centro focal nacional del Protocolo sobre Seguridad de la
Biotecnologia o de un centro focal de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia, segiin proceda, la informacioén circula oportunamente desde o hacia el centro de

intercambio.
b. Aplicacion del procedimiento de acuerdo fundamentado previo
17. Salvo que una Parte de importacion opte por un procedimiento simplificado, segin se especifica

en el Articulo 136, cualquier movimiento transfronterizo intencional de organismos vivos modificados
destinados para la introduccidn intencional al medio ambiente de la Parte de importacidon por primera vez,
estard subordinado al procedimiento de acuerdo fundamentado previo (AFP) del Protocolo segun lo
descrito en los Articulos 8 a 10y 12.

18. Se activa el procedimiento de AFP mediante una notificacion de la Parte de exportacion o del
exportador dirigida a la autoridad nacional competente de la Parte de importacion. En la notificacion se
incluira como minimo la informacioén especificada en el anexo I del Protocolo, y se garantizara la
exactitud de tal informacion.7 La Parte de importacion ha de acusar recibo por escrito de la notificacion
en un plazo de 90 dias después de recibida, e indicar si desea aplicar su marco reglamentario nacional
(que ha de ser compatible con el Protocolo) o el procedimiento del Protocolo para proceder con la
notificacién.8 Siempre que se aplique el procedimiento para la adopcion de decisiones del Protocolo, la
Parte de importacion adoptard una decision, de conformidad con la evaluacion del riesgo en virtud del
Articulo 15, en el sentido de autorizar la importacion, con o sin condiciones, de prohibirla, o de requerir
mas informaciéon o de ampliar el plazo para adoptar una decisioén, y comunicara tal decision en un plazo
de 270 dias a partir del recibo de la notificacion.9

19. Actividades:

» Establecer o mantener un procedimiento para la notificacion de exportaciones por un lado, y para
la adopcion de decisiones sobre importaciones, por el otro, de organismos vivos modificados
destinados para introducciéon intencional al medio ambiente de la Parte de importacion.

* Asegurarse de que cualquier marco nacional reglamentario utilizado en lugar del procedimiento
AFP para la adopcion de decisiones del Protocolo es compatible con el Protocolo .10

e Alli donde haya capacidad adecuada para tramitar el movimiento transfronterizo de un OVM, la
Parte de importacion pudiera especificar por adelantado al Centro de intercambio de informacion
sobre seguridad de la biotecnologia los casos en los que el movimiento transfronterizo pueda
efectuarse al mismo tiempo que se realiza la notificacién y las importaciones puedan quedar
exentas del procedimiento de AFP.11

c. Comunicacion de las decisiones relativas a los OVM destinados para uso directo
como alimento humano o animal, o para procesamiento (Articulo 11)

6 La Parte de importacion puede autorizar movimientos transfronterizos de OVM simultaneamente con la notificacion
o puede eximir a las importaciones del procedimiento de acuerdo fundamentado previo, a condicion de que se apliquen medidas
adecuadas para garantizar la seguridad. Estos requisitos simplificados y exenciones han de declararse previamente al Centro de
intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia .

7 Articulo 8.

8 Articulo 9.

9 Articulo 10.

10 Parrafo 3, Articulo 9.
11 Articulo 13.
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20. La Parte que adopte una decision definitiva acerca de la liberacién (utilizacién nacional y
colocacion en el mercado) de OVM-AHAP ha de informar a todas las otras Partes por conducto del
Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia, en un plazo de quince dias
después de adoptar la decision. Al proceder asi, la Parte pondra, como minimo, a disposicion de las otras
la informacidn especificada en el anexo II del Protocolo.12

21. Las Partes en el Protocolo que habitualmente importan articulos de consumo para alimento
humano o animal o para procesamiento pueden responder a tal informacion relativa a la comercializacion
de los OVM-AHAP adoptando una decision en virtud de sus marcos reglamentarios nacionales que sea
compatible con el objetivo del Protocolo. Se requiere que cada Parte ponga a disposicion del Centro de
intercambio de informaciéon sobre seguridad de la biotecnologia, ejemplares de las leyes,
reglamentaciones y directrices, de haberlas, aplicables a la importacion de los OVM-AHAP.13 Si no
existiera ningiin marco reglamentario nacional, una Parte que sea un pais en desarrollo, o una Parte que
sea un pais con economia en transicion puede declarar, una vez mas por conducto del Centro de
intercambio de informacién sobre seguridad de la biotecnologia, que adoptara una decision relativa a la
primera importacion de los OVM-AHAP siguiendo los procedimientos especificados en el parrafo 6 del
Articulo 1114. Por lo tanto, serda ventajoso para la Parte que pudiera importar articulos de consumo
agricolas hacer conocer su marco reglamentario nacional respecto a la importacion de los OVM-AHAP, si
lo hubiera, o su intencidén de adoptar una decision en cada primera expedicion de OVM-AHAP.

22. Actividades:

» Asegurarse de que se informa a todas las otras Partes por conducto del Centro de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia acerca de cualquier decision definitiva relativa a
la utilizacion nacional, incluso la colocacion en el mercado de OVM que pudieran ser objeto de
un movimiento transfronterizo para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento (OVM-AHAP) en un plazo de quince dias después de adoptar la decision;

*  Poner a disposicion del Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia
ejemplares de cualesquiera leyes, reglamentaciones y directrices aplicables a la importacion de
los OVM-AHAP (véase también 3.1 precedente);

* Declarar (en el caso de una Parte que sea un pais en desarrollo o de una Parte que sea un pais con
economia en transicion que carezca de un marco reglamentario nacional que desea hacerlo asi),
por conducto del Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia, que
las decisiones relativas a la primera importacion de los OVM-AHAP se adoptard en un plazo de
tiempo predecible que no exceda de 270 dias, sujeto a una evaluacion del riesgo emprendida de
conformidad con el anexo III del Protocolo.

12 Parrafo 1, Articulo 11.
13 Parrafo 5, Articulo 11.

14 De conrformidad con este parrafo, en la decision ha de especificarse que la decisién se adoptara en un plazo de
tiempo predecible, que no exceda de 270 dias, en consonacia con una evaluacién del riesgo emprendida en virtud del anexo I1I
del Protocolo.
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d. Realizacion de evaluaciones del riesgo para la adopcion de decisiones

23. El Protocolo requiere que las decisiones adoptadas por la Parte de importacion relativas a la
primera importacion de OVM destinados a su introduccion intencional en el medio ambiente de la Parte
de importacidén se basen en evaluaciones del riesgo.15 El Protocolo reconoce el derecho de una Parte a
someter a todos los OVM, incluidos los OVM que sean productos farmacéuticos16, OVM para uso
confinadol7, asi como OVM-AHAP18, a una evaluacién del riesgo antes de adoptar decisiones acerca de
su importacion.

24, Las evaluaciones del riesgo se realizaran con arreglo a procedimientos cientificos solidos, de
conformidad con el anexo III del Protocolo.19 En el caso de OVM sometidos al procedimiento de AFP,
las evaluaciones del riesgo deben basarse como minimo en la informacion facilitada de conformidad con
el Articulo 8, y otras pruebas cientificas disponibles.20

25. Actividades:

* Asegurarse de que las evaluaciones del riesgo se efectiian respecto a decisiones adoptadas en
virtud del procedimiento de AFP del Protocolo en cuanto a la importacion de OVM para su
introduccion intencional en el medio ambiente;21

* Asegurarse de que las evaluaciones del riesgo se efectian de modo cientificamente sélido y
teniéndose en cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo;

e Aplicacion de medidas de gestion del riesgo (Articulo 16)

26. Las Partes han de establecer y mantener mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para
regular, gestionar y controlar los riesgos determinados con arreglo a las disposiciones sobre evaluacion
del riesgo del Protocolo.22 Se requiere ademas de ellos que: i) tomen las medidas oportunas para prevenir
los movimientos transfronterizos involuntarios de organismos vivos modificados;23 ii) traten de asegurar
que cualquier organismo vivo modificado, ya sea importado o desarrollado en el pais, haya pasado por un
periodo de observacion apropiado a su ciclo vital o a su tiempo de generacion antes de que se le dé su uso
previsto;24 iii) cooperen en determinar los OVM o los rasgos especificos de los OVM que puedan tener
efectos adversos en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana, y adoptando las medidas adecuadas para el tratamiento de
esos OVM o de esos rasgos25.

27. Actividad:
* Asegurarse de que se establecen y mantienen los mecanismos, medidas y estrategias adecuados
para regular, gestionar y controlar los riesgos asociados a la utilizacion, manipulacion y
movimiento transfronterizo de los OVM, determinados en la evaluacion del riesgo.

1

W

Parrafo 1, Articulo 10.
Articulo 5.

arrafo 2, Articulo 6.
arrafo 6, Articulo 11.
arrafo 1, Articulo 15.
arrafo 1, Articulo 15.

e S5 |

P
P
P
P

=
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21 Obsérvese que de conformidad con los parrafos 2 y 3 del Articulo 15, la Parte de importacion puede tratar de que el
exportador realice la evaluacion del riesgo o de que el notificador sufrague su costo.

22 Parrafo 1, Articulo 16.
23 Parrafo 3, Articulo 16.
24 Parrafo 4, Articulo 16.
25 Parrafo 5, Articulo 16.
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f Identificacion de los OVM en la documentacion que los acompaiia
(Articulo 18)
28. A los movimientos transfronterizos de los OVM debe acompanar documentacion en la que se

incluya informacién acerca de su identificacion y otros hechos pertinente a su manipulacion,
almacenamiento, transporte y uso seguros, segun corresponda. Cada movimiento transfronterizo de
OVM-AHAP debe ir acompanado de documentacion en la que se indique claramente que “pueden llegar
a contener” organismos vivos modificados que no estan destinados para su introduccion intencional en el
medio ambiente, y se proporcione un punto de contacto para solicitar informacién adicional.26 En el caso
de OVM que estan destinados para uso confinado, la documentacion que los acompafia deberia
identificarlos como organismos vivos modificados, y especificar el punto de contacto para solicitar
informacion adicional, incluido el nombre y las sefias de la persona y de la institucidon a que se envian los
OVM.27 El movimiento transfronterizo de los OVM destinados para introduccion intencional al medio
ambiente de la Parte de importacion, y de cualesquiera otros OVM contemplados en el Protocolo, ha de
ser identificado, en la documentacion que los acompafia, como organismos vivos modificados, y deberian
especificarse la identidad y los rasgos y caracteristicas pertinentes.28 En la documentacién deberia
también indicarse el punto de contacto para solicitar ulterior informacién, e incluirse una declaracion
confirmando que el movimiento se conforma a los requisitos del Protocolo. En el caso de las dos tultimas
categorias de OVM, es decir, OVM para uso confinado y OVM para su introduccion intencional al medio
ambiente, en la documentacion que los acompaifia deberia también proporcionarse informacion sobre la
manipulacion, almacenamiento, transporte y uso seguros de los OVM.

209. Es de esperar que cada Parte satisfaga estos requisitos cuando el Protocolo entre en vigor para
ella. De hecho, el Comité Intergubernamental para el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia (CIPC), teniendo en cuenta las dificultades implicadas en la elaboracién de estos requisitos
y en obtener el consenso, sefiald en su tercera reunion29, que la falta de consenso no exime de la
obligacion de aplicar los incisos a), b) y ¢) del parrafo 2 del articulo 18 del Protocolo.

30. Actividades:

* Tomar medidas para exigir que la persona adecuada indique claramente en la documentacion que
acompaiia a los OVM-AHAP, que “pudieran llegar a contener” OVM y que no estan destinados
para introduccién intencional al medio ambiente, y especificar ademas un punto de contacto;

* Tomar medidas para exigir que las personas adecuadas indiquen claramente en la documentacion
que acompafia a los OVM para uso confinado, que son organismos vivos modificados, y
especifiquen cualesquiera requisitos de seguridad, el punto de contacto para obtener informacion
adicional, incluidos el nombre y sefias de la persona a la que se envian los OVM; y

* Tomar medidas para exigir que las personas adecuadas indiquen claramente en la documentacion
que acompaina a los OVM para introduccion intencional en el medio ambiente y a cualesquiera
otros OVM contemplados en el Protocolo, que son organismos vivos modificados; especifiquen
la identidad y rasgos o caracteristicas pertinentes; especifiquen cualesquiera requisitos de
seguridad, el punto de contacto para obtener informacién adicional, el nombre y la direccion del
importador y exportador, segiin corresponda; y declaren que el movimiento se efectua de
conformidad con los requisitos del Protocolo.

26 Parrafo 2(a), Articulo 18.
27Parrafo 2(b), Articulo 18.
28 Parrafo 2(c), Articulo 18.
29 Recomendacion 3/6 de la tercera reunion del CIPC, (documento UNEP/CBD/CIPC/3/10)
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g. Proteccion de la informacion confidencial (Articulo 21)

31. Se requiere que cada Party proteja la informacion confidencial recibida en el marco del Protocolo
e identificada como tal por el notificador.30 Han de establecerse procedimientos para proteger y
considerar tal informacién de modo no menos favorable que si se tratara de informacion confidencial en
relacion con organismos vivos modificados que hayan sido producidos internamente.31 La Parte de
importacion no hard uso de esa informacién confidencial con fines comerciales salvo que cuente con el
consentimiento escrito del notificados.32 Se respetara también la confidencialidad de la informacion
incluso si el notificador retirase o hubiese retirado la notificacion. No se considerard confidencial la
informacion relativa a: a) el nombre y la direccion del notificador; b) una descripcion general del
organismo vivo modificado; ¢) un resumen de la evaluacion del riesgo; y d) métodos y planes de
respuesta en caso de emergencia.33

32. Actividad:

» Establecer o mantener procedimientos para proteger la informacion presentada en virtud de los
procedimientos del Protocolo o requerida por la Parte de importacion como parte del
procedimiento de acuerdo fundamentado previo del Protocolo, la cual ha de ser tratada como
informacion confidencial.

h. Fomento de la concienciacion y participacion del publico (Articulo 23)

33. El Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia requiere e insta a las Partes a que informen a su
publico y faciliten su intervencion en asuntos relacionados con los organismos vivos modificados. Mas
en concreto, se requiere que las Partes fomenten y faciliten la concienciacion, educacion y participacion
del publico34, incluido el acceso a la informacion,35 en lo que atafie a la transferencia, manipulacion y
utilizacion de los OVM; celebren consultas con el publico en el proceso de adopcion de decisiones y le
den a conocer los resultados de esas decisiones, de conformidad con la legislacion nacional y respetando
la informacion confidencial segun lo dispuesto en el Protocolo36; y faciliten el acceso del publico al
Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia37.

34, Actividad:

* Tomar las medidas apropiadas que permitan o exijan a todos los 6rganos pertinentes informar al
publico en lo que atafie a la transferencia, manipulacion, y utilizacion seguros de los organismos
vivos modificados de los que trata el Protocolo, incluidos los medios de acceso del publico al
Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia.

i Realizacion de movimientos transfronterizos of OVM entre Partes y Estados que no sean
Partes (Articulo 24)
35. El Protocolo no prohibe los movimientos transfronterizos of OVM entre Partes y Estados que no

sean. Partes, quienes pueden concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales relativos
a movimientos transfronterizos intencionales de OVM. Pueden concertar tales acuerdos y arreglos entre si
o con los Estados que no sean Partes. Al hacerlo asi se requiere que las Partes en el Protocolo se aseguren

30 Parrafos 1y 3, Articulo 21.
1 Pérrafo 3, Articulo 21.
Parrafo 4, Articulo 21.

3 Parrafo 6, Articulo 21.
Parrafo 1(a), Articulo 23.
5 Parrafo 1(b), Articulo 23.
Parrafo 2, Articulo 23.
Parrafo 3, Articulo 23.
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de que los acuerdos o arreglos, o los actuales movimientos transfronterizos, de OVM son compatibles con
el objetivo del Protocolo,38 y no tienen como resultado un nivel inferior de proteccidon que el acordado
por el Protocolo39.

36. Cada Parte goza también de la libertad de determinar que su marco reglamentario nacional o su
reglamentacion se aplicaran a importaciones concretas a ella de OVM40, ya sea que provengan de una
Parte o de Estados que no sean Partes, a condicidén de que el marco o la reglamentacion sean compatibles
con el Protocolo,41 o con el objetivo del Protocolo42. Por consiguiente, aunque los movimientos
transfronterizos de OVM pudieran realizarse entre Partes y Estados que no sean Partes, el Protocolo
impone a la Parte en el Protocolo la obligacion de asegurarse de que el movimiento transfronterizo se
conforma por lo menos al objetivo del Protocolo.43 Se requiere también que las Partes alienten a los
Estados que no sean Partes a adherirse al Protocolo y a contribuir con informacion adecuada al Centro de
intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia.44

37. Actividad:

* Asegurarse de que cualquier movimiento transfronterizo de OVM con Estados que no sean
Partes, que tiene lugar ya sea en virtud del marco reglamentario nacional ya sea mediante
acuerdos o arreglos bilaterales, regionales y multilaterales, es compatible con el objetivo del
Protocolo.

Iv. OTROS REQUISITOS Y ACTIVIDADES DE iNDOLE PRACTICA

38. Hay algunas medidas que no son directamente requeridas por el Protocolo pero que son
necesarias para su aplicacion efectiva desde el mismo momento de su entrada en vigor. A veces estas
medidas pueden ser prerrequisitos para lograr el pleno cumplimiento del Protocolo. A continuacion se
indican algunos de estos requisitos practicos que no estan directamente previstos o autorizados por el
Protocolo pero cuyo cumplimiento es tan esencial que la aplicacion efectiva de algunas obligaciones
concretas del Protocolo puede depender del nivel de ejecucion al respecto.

a. Evaluacion de las necesidades de creacion de capacidad

39. La mayoria de los paises en desarrollo carece de la capacidad necesaria (tanto infraestructura
institucional como pericias y competencia en un diversidad de esferas, tales como las de evaluacion del
riesgo, gestion del riesgo, gestion de la informacion) para poder aplicar efectivamente el Protocolo. Seria
necesario como primera etapa estratégica urgente para esos paises evaluar y comunicar por conducto del
Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia sus necesidades de creacion de
capacidad a fin de facilitar la cooperacion internacional impulsada por las necesidades en materia de
posibilidades para creacion de capacidad segun lo previsto en el Articulo 22 del Protocolo.

40. Actividad:
* Evaluar y comunicar por conducto del Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de
la biotecnologia las necesidades mas amplias de creacion de capacidad.

38 Parrafo 1, Articulo 14 y parrafo 1, Articulo 24.

39 Parrafo 1, articulo 14.

40 Parrafo 2(c), Articulo 9; parrafo 4, Articulo 11; y parrafo 4, Articulo 14.
41 Parrafo 3, Articulo 9.

42 Parrafo 4, Articulo 11.

43 Parrafo 1, Articulo 24.

44 Articulo 24.
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b. Creacion o mantenimiento de la capacidad en cuanto a utilizar el Centro de
intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia
41. La aplicacion de varias disposiciones del Protocolo requiere de los paises el uso del Centro de

intercambio de informacidn sobre seguridad de la biotecnologia, incluidas aquellas disposiciones descritas
en la presente nota que han de satisfacerse en la fecha de entrada en vigor del Protocolo. Obviamente,
existe la necesidad consiguiente de establecer un determinado nivel de capacidad de cada Parte, en la
fecha de entrada en vigor, que le permita tener acceso al Centro de intercambio de informacién sobre
seguridad de la biotecnologia. Como se hizo hincapié en los parrafos 14 y 15 precedentes, se requiere
poner a disposicion del Centro de intercambio de informacidén sobre seguridad de la biotecnologia
diversos tipos de informacion. Estos requisitos ilustran la necesidad de que esté facilmente disponible
cierto grado de capacidad o de preparacion para retirar informacion del Centro de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia y para proporcionarsela en la fecha en la que el
Protocolo entre en vigor.

42. Actividad:
» Establecer determinado nivel de capacidad a nivel nacional que permita tener acceso al Centro de
intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia y utilizar sus servicios.

¢. Preparacion para la primera reunion de la COP-MOP

43. Una de las ventajas de convertirse en Parte en el Protocolo en esta temprana etapa es el derecho a
participar en la adopcion de las decisiones que se espera adopte la primera reunion de la Conferencia de
las Partes que actiie como reunion de las Partes en el Protocolo (COP-MOP). Es de suponer, que las dos o
tres primeras reuniones de la COP-MOP adoptaran decisiones que pudieran fundamentalmente dar forma
al curso que en el futuro haya de seguir el proceso en el ambito del Protocolo.

44, Aunque no sea un requisito directo del Protocolo, la responsabilidad del éxito de las reuniones de
la COP-MOP, incluida la primera, recae primariamente y permanentemente en cada una de las Partes. La
COP-MOP es el organo supremo del Protocolo y el vehiculo principal para promover y supervisar su
aplicacion adoptando decisiones adecuadas. Solamente las Partes en el Protocolo tienen el derecho de
participar en la adopcion de decisiones.45 A este respecto, varias recomendaciones y proyectos de
propuestas del CIPC acerca de diversos temas que han sido considerados en los ultimos afios, incluidos
los siguientes: i) procedimientos y mecanismos para facilitar la adopcion de decisiones de las Partes de
importacion; ii) un proceso para la elaboracion de reglas y procedimientos sobre responsabilidad y
compensacion; iii) arreglos presupuestarios relativos a los costos de los servicios de secretaria para el
Protocolo; iv) procedimientos y mecanismos institucionales para cumplimiento; v) creacion de capacidad;
y vi) programa de trabajo de mediano plazo de la COP-MOP, estan a la espera de la consideracion y de
las decisiones apropiadas de la primera reunion de la COP-MOP. Por lo que a esto se refiere, la
preparacion por adelantado de las Partes en el Protocolo contribuird considerablemente al logro de la
eficiencia en el proceso de adopcion de decisiones y en la calidad de ellas mismas.

45. Actividad:
* Emprender los preparativos necesarios, tanto a nivel nacional como a nivel regional, segiin
proceda, para participar y adoptar decisiones durante la primera reuniéon de la COP-MOP.

V. CONCLUSION

46. El Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia esta entrando en vigor. Aquellos Estados que
han ratificado o se han adherido al Protocolo se convertiran en Partes en el mismo, a tiempo para la

45 Parrafo 2, Articulo 29.
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celebracion de la primera reunién de la COP-MOP. Mientras varios otros paises continian y continuaran
adhiriéndose al Protocolo en el transcurso del tiempo, el cumplimiento de los requisitos del Protocolo
para aquellos que ya son Partes en el mismo se iniciara inmediatamente después de la fecha de entrada en
vigor. Examinando la indole de las diversas disposiciones del Protocolo, este cumplimiento se realiza a
diversos niveles. Hay obligaciones que cada Parte ha de satisfacer individualmente a nivel nacional o
colectivamente como COP-MOP a nivel internacional.

47. Sin embargo, la presente nota de estudio se ha concentrado en los requisitos que ha de satisfacer
cada Parte. Como hemos visto en la presente nota, hay requisitos que cada Parte ha de satisfacer en la
fecha de entrada en vigor del Protocolo o inmediatamente después. Por ejemplo, los requisitos relativos al
suministro de informacidn acerca del punto de contacto para un movimiento transfronterizo involuntario
(Articulo 17.2), y la designacion de un centro focal y de autoridades nacionales competentes (Articulo
19), constituyen obligaciones claras que han de satisfacerse a mas tardar en la fecha de entrada en vigor
del Protocolo para cada Parte.

48. Al igual que muchos otros acuerdos internacionales, la aplicacion de los requisitos del Protocolo
sobre Seguridad de la Biotecnologia continuard siendo un proceso continuo. Hay requisitos cuyo
cumplimiento es repetitivo. La puesta en practica de algunos de los requisitos puede de hecho ser
solamente pertinente cuando y donde exista la situacion que dio lugar a la existencia de esos requisitos.
No obstante, como se destacé al principio de esta nota de estudio, la conversion de los requisitos del
Protocolo en leyes nacionales concretas y completas seria el primer paso en tal proceso continuo de
aplicacion de las disposiciones del Protocolo. Por ejemplo, puesto que en el Protocolo se prevé la opcion
de adoptar decisiones acerca de la importacion de los OVM de conformidad con un marco reglamentario
nacional que sea compatible con el objetivo del Protocolo, mucho se desea que aporte la Parte de
importaciéon en cuanto a expresar su postura y requisitos muy por adelantado, de modo que los
movimientos transfronterizos de los OVM puedan realizarse de una manera mucho mas predecible.

49. Por ultimo la Secretaria desearia hacer hincapié¢ una vez mas en que la presente nota no deberia
considerarse como exhaustiva o hasta cierto punto como una guia del Protocolo. Se han destacado en la
nota solamente algunos de los requisitos del Protocolo con miras a prestar asistencia a las Partes en
cuanto a concentrarse en actividades que pudieran ser necesarias para satisfacer esos requisitos. Se
adjunta a la nota como Apéndice I un resumen de los requisitos y actividades en los que se ha hecho
hincapié en esta nota. A titulo de lista de verificacion de las obligaciones en virtud del Protocolo, seria
util consultar la guia practica para la aplicacion adoptada por el CIPC en el anexo III de su
recomendacion 3/5. La guia practica es una recopilacion de los requisitos especificados en el Protocolo
sobre Seguridad de la Biotecnologia a base de crear distintas categorias en funcion de la indole de tales
requisitos. Para facilidad de referencia se adjunta también esta guia practica como Apéndice 11.46

46 Tomese nota se omiti6 inadvertidamente de la guia practica en el tercer conjunto de requisitos (III. Requisitos y/o
actividades juridicos) el requisito de notificacion en virtud del Articulo 8.1 del Protocolo, lo cual debe corregirse cuando se
utilice la guia.
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APENDICE 1

RESUMEN DE ALGUNOS DE LOS REQUISITOS BASICOS DEL PROTOCOLO SOBRE
SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA Y DE AQUELLAS ACTIVIDADES AFINES
DESTACADAS EN LA PRESENTE NOTA

Requisitos Articulo Actividades

Designar autoridades | Articulo 19 1.Designar y comunicar a la Secretaria, a mas tardar en la fecha de

nacionales entrada en vigor del Protocolo, el nombre y la direccion de un centro

competentes y un focal nacional y de una o mas autoridades nacionales competentes;

centro focal nacional 2. En caso de que se haya designado a mas de una autoridad nacional
competente, notificar sus respectivas responsabilidades a la Secretaria.

Indicar un punto de Articulo 17 Poner a disposicion del Centro de intercambio de informacion sobre

contacto para seguridad de la biotecnologia (BCH), a més tardar en la fecha de entrada

notificaciones acerca en vigor del Protocolo, los detalles de un punto de contacto a los fines

de movimientos de recibir notificaciones relativas a cualquier situacion que lleve o

transfronterizos pueda llevar a un movimiento transfronterizo involuntario de OVM.

involuntarios y

medidas de

emergencia

Poner la informacién | Articulos 1.Establecer a nivel nacional la infraestructura y la dotacion de personal

a disposicion del
Centro de intercambio
de informacion sobre
seguridad de la
biotecnologia (BCH)

203), 11(1),
11(5), 11(6),
12(1), 13,

14(4), 17(1),
17(2), 25(3)

necesarios a los fines de recopilar, clasificar, poner a disposicion,
utilizar, tener acceso y divulgar la informacion pertinente hacia y desde
el Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia;

2.Asegurarse, por conducto de un centro focal nacional del Protocolo
sobre Seguridad de la Biotecnologia o de un centro focal de
intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia, de que
circula de forma oportuna la informacion hacia el Centro de intercambio
de informacion sobre seguridad de la biotecnologia y desde el mismo.

Aplicar el
procedimiento de
acuerdo
fundamentado previo

Articulos 7,
8ally 12

1.Establecer o mantener un procedimiento para la notificacion de
exportaciones, por un lado, y para la adopcion de decisiones sobre
importaciones, por el otro lado, de organismos vivos modificados
destinados para introduccion intencional al medio ambiente de la Parte
de importacion;

2.Asegurarse de que cualquier marco reglamentario nacional utilizado
en lugar del procedimiento para la adopcion de decisiones AFP del AFP
es compatible con el Protocolo;

3.Alli donde exista capacidad adecuada para tramitar el movimiento
transfronterizo de un OVM, la Parte de importacion pudiera especificar
por adelantado al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad
de la biotecnologia los casos en los que pudiera realizarse un
movimiento transfronterizo al mismo tiempo que la notificacion, y en
los que las importaciones pudieran estar exentas del procedimiento de
AFP.

Comunicar las
decisiones relativas a
los OVM destinados
para uso directo como

Articulo 11

1.Asegurarse de informar a otras Partes por conducto del Centro de
intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia acerca
de cualquier decision definitiva relativa a la utilizacion nacional,
incluida la colocacién en el mercado de OVM que pudiera ser objeto de
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Requisitos

Articulo

Actividades

alimento humano o
animal, o para
procesamiento
(OVM-AHAP)

movimiento transfronterizo para uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento en un plazo de quince dias después de
adoptar la decision;

2.Poner a disposicion del Centro de intercambio de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia ejemplares de cualesquiera leyes,
reglamentaciones, y directrices nacionales que sean aplicables a la
importacion de OVM-AHAP;

3.En el caso de una Parte que sea un pais en desarrollo o de una Parte
con economia en transicidn sin un marco reglamentario nacional,
declarar, por conducto del Centro de intercambio de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia, que las decisiones relativas a la primera
importacion de OVM-AHAP se adoptaran en un plazo de tiempo
predecible, que no exceda de 270 dias, de conformidad con una
evaluacién del riesgo emprendida en consonancia con el Anexo III del
Protocolo.

Realizar evaluaciones
del riesgo para la
adopcion de
decisiones

Articulo 15y
Articulos 5,
6(2)y 11.6,
segliin
proceda

1.Asegurarse de que las evaluaciones del riesgo se realizan de modo
cientificamente solido y teniéndose en cuenta técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo;

2.Asegurarse de que se efectuan evaluaciones del riesgo respecto a
decisiones adoptadas en virtud del procedimiento de AFP por cuanto
atafie a la importacion de OVM para su intro intencional al medio
ambiento

Emprender medidas
de gestion del riesgo

Articulo 16

1.Asegurarse de que se establecen y mantienen mecanismos, medidas y
estrategias adecuados para regular, gestionar, y controlar los riesgos
asociados a la utilizaciéon, manipulaciéon y movimiento transfronterizo
de OVM, seglin haya sido determinado en la evaluacion del riesgo

Identificar a los
OVM en la
documentacion que
los acompaiia

Articulo 18

1.Adoptar medidas para requerir que las personas idoneas, en la
documentacion que acompaiia a los movimientos transfronterizos de
OVM-AHAP, identifiquen claramente que “pudieran llegar a contener”
OVM y que no estan destinados para su introduccion al medio ambiente
y ademas especifiquen un punto de contacto;

2.Adoptar medidas para requerir que las personas idoneas, en la
documentacion que acompaiia a los movimientos transfronterizos de
OVM para uso confinado, los identifique claramente como organismos
vivos modificados, y especifique cualesquiera requisitos de seguridad,
un punto de contacto para obtener informacion adicional, incluidos el
nombre y la direccion de las personas a las que se envian los OVM; y
3.Adoptar medidas para requerir que las personas idoneas, en la
documentacion que acompana a los OVM para introduccion intencional
al medio ambiente y a cualesquiera otros OVM contemplados en el
Protocolo, los identifique claramente como organismos vivos
modificados; especifiquen la identidad y los rasgos y caracteristicas
pertinentes, especifiquen cualesquiera requisitos de seguridad, un punto
de contacto para obtener informacién adicional, el nombre y la
direccion del importador y del exportador, segiin corresponda; y
declaren que el movimiento se efectia de conformidad con los
requisitos del Protocolo.

Proteger la

Articulo 21

Establecer o mantener procedimientos para proteger la informacion
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Requisitos Articulo Actividades
informacion presentada en virtud de los procedimientos establecidos en el Protocolo
confidencial o requerida por la Parte de importacion como parte del procedimiento de
acuerdo fundamentado previo del Protocolo la cual ha de ser tratada
como informacion confidencial.
Promover la Articulo 23 Adoptar las medidas apropiadas para permitir o exigir a todos los

concienciacion y
participacion del
publico

organos pertinentes que informen al publico acerca de la transferencia,
manipulacion y utilizacion seguros de los organismos vivos modificados
que sean de interés para el Protocolo, incluidos los medios para que el
publico tenga acceso al Centro de intercambio de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia.

Como han de
realizarse los
movimientos
transfronterizos de
OVM entre Partes y
Estados que no son
Partes

Articulos 24,
y 14

Asegurarse de que cualesquiera movimientos transfronterizos de OVM
con Estados que no sean Partes, que tengan lugar en virtud del marco
reglamentario nacional o de acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y
multilaterales, son compatibles con el objetivo del Protocolo;

Evaluar las
necesidades en
materia de creacion de
capacidad

Evaluar y comunicar por conducto del Centro de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia las necesidades mas
amplias de creacion de capacidad.

Desarrollar o
mantener la capacidad
para hacer uso del
Centro de intercambio
de informacion sobre
seguridad de la
biotecnologia

Establecer determinado grado de capacidad a nivel nacional que permita
tener acceso y hacer uso del Centro de intercambio de informacion
sobre seguridad de la biotecnologia.

Prepararse para la
primera reunion de la
COP-MOP

Emprender los preparativos necesarios, tanto a nivel nacional como
regional, segun proceda, para participar y adoptar decisiones durante la
primera reunién de la COP-MOP.
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APENDICE 11

Anexo III, Recomendacion 3/5, tercera reunion del CIPC

GUIA PRACTICA PARA LA APLICACION
Esta guia practica para la aplicacion contiene una recopilacion, a modo de lista, de las
obligaciones contenidas en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia. Esas
obligaciones se han organizado del modo siguiente:
. Tareas administrativas (iniciales y futuras)

. Requisitos juridicos y/o actividades

. Requisitos de procedimiento (AFP y articulo 11)

I. TAREAS ADMINISTRATIVAS

Tareas articulo

Actividades iniciales

Designar una autoridad nacional encargada del enlace con la Secretaria y transmitir | 19(1),(2)
a la Secretaria su nombre y direccion.

Designar una o mas autoridades competentes encargadas de realizar las funciones | 19(1),(2)
administrativas en relacion con el Protocolo y transmitir a la Secretaria los
nombres/direcciones. En caso de que la autoridad competente sea mas de una,
indicar los tipos de OVM de que se encarga cada autoridad competente.

Proporcionar al Centro de intercambio de informacion: 20(3)(a)-(b),
- Las leyes, reglamentaciones o directrices vigentes pertinentes aplicables 11(5), 14(2)

a la aprobacion de OVM-AHAP; y
- Cualquier acuerdo o arreglo bilateral o regional.

Informar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la tecnologia | 13(1)(a)
sobre los casos especificos en que la importacion puede tener lugar
simultdneamente con la notificacion del movimiento.

Informar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la | 13(1)(b)
biotecnologia sobre las importaciones de OVM especificos exentos del
procedimiento de AFP.

Notificar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la | 14(4)
biotecnologia si las reglamentaciones nacionales se aplican a importaciones
especificas.

Notificar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la | 17(2)
biotecnologia un punto de contacto encargado de recibir informacion de los Estados
o sobre los movimientos transfronterizos involuntarios, de conformidad con el
articulo 17.
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Notificar a la Secretaria si se carece de acceso al Centro de intercambio de
informacién sobre seguridad de la biotecnologia y de que se deberan suministrar
ejemplares impresos de las notificaciones al Mecanismo de intercambio de
informacion sobre seguridad de la biotecnologia.

(p-¢j., 11(1))

Actividades de seguimiento

Proporcionar al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia:

- Resumenes de evaluaciones del riesgo o examenes ambientales de OVM
resultantes de procesos reglamentarios realizados de conformidad con el
articulo 15;

- Decisiones definitivas respecto de la importacion o liberacion de OVM; e

- Informes contemplados en el articulo 33.

20(3)(c)-(e)

10.

Proporcionar al Centro de intercambio de informacién sobre seguridad de la
biotecnologia informacion relativa a los casos de movimientos transfronterizos
ilicitos.

25(3)

11.

Vigilar la aplicacion de la obligaciones del Protocolo y presentar a la Secretaria
informes al respecto con la periodicidad que se determine.

33

12.

Notificar al Centro de intercambio de seguridad de la biotecnologia de cualquier
modificacion pertinente de la informacion proporcionada con arreglo a la parte I
supra.

I1. REQUISITOS Y/O ACTIVIDADES JURIDICOS

Tareas

articulo

Asegurar que el desarrollo, la manipulacion, el transporte, el uso, la transferencia y
la liberacion de OVM se realiza de forma que se eviten o reduzcan los riesgos para
la biodiversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana.

2(2)

Asegurar que existe una disposicion juridica respecto de la exactitud de la
informacién proporcionada por los exportadores nacionales a efectos de las
notificaciones de las exportaciones a otros paises y de las solicitudes nacionales de
aprobaciones nacionales respecto de OVM que puedan exportarse como OVM-
AHAP.

8(2)

11Q2)

Velar por que cualquier marco reglamentario nacional que se utilice en lugar de los
procedimientos de AFP sea coherente con el protocolo.

93)

Velar por que las decisiones respecto del AFP se adopten de conformidad con el
articulo 15.

10(1)

Velar por que se realicen evaluaciones del riesgo respecto de las decisiones
adoptadas en virtud del articulo 10, y que aquellas se realicen de forma
cientificamente solida.

15(1),(2)

Establecer y mantener mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular,
gestionar y controlar los riesgos identificados en las evaluaciones del riesgo
respecto del uso, la manipulacion y el movimiento transfronterizo de OVM en el
marco del Protocolo.

16(1)

Adoptar las medidas necesarias para prevenir los movimientos transfronterizos
involuntarios de OVM, medidas tales como la prescripcion de una evaluacion del
riesgo con anterioridad a la primera liberacion de un OVM.

16(3)

Hacer lo posible para asegurar que los OVM, ya sean importados o desarrollados
localmente, han estado sujetos a un periodo de observacion adecuado proporcional
a su ciclo de vida o tiempo de generacion antes de que se les dé el uso previsto.

16(4)
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Adoptar medidas adecuadas para notificar a los Estados afectados o que puedan
verse afectados, al Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la
biotecnologia y, cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes,
los casos en que, en el marco de su jurisdiccion, haya ocurrido un suceso que haya
conducido o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un
OVM que pueda tener efectos adversos significativos en el uso y la conservacion
sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana en esos Estados.

17(1)

10.

Adoptar las medidas necesarias para exigir que los OVM objeto de movimientos
transfronterizos en el marco del Protocolo se manipulan, envasan y transportan en
condiciones de seguridad, teniendo en cuenta las reglamentaciones y las normas
internacionales pertinentes.

18(1)

11.

Adoptar medidas para exigir que la documentacion que acompafia a los OVM-
AHAP:
- Identifica claramente que “puede contener” OVM y que no estan previstos
para su introduccion en el medio ambiente; e
- Indica un punto de contacto para solicitar informacion adicional.

18(2)(a)

12.

Adoptar medidas para exigir que la documentacion que acompafna a los OVM
destinados a uso confinado:
- Los identifica claramente como OVM;
- Indica los requisitos para su manipulacion, almacenamiento, transporte y
uso0s Seguros;
- Indica un punto de contacto para solicitar informacion adicional; e
- Indica el nombre y la direccion de las personas o las instituciones
destinatarias.

18(2)(b)

13.

Adoptar medidas para exigir que la documentaciéon que acompafia a los OVM
destinados a su introducciéon voluntaria en el medio ambiente y respecto de
cualquier otro OVM contemplado en el Protocolo:
- Lo identifica claramente como OVM;
- Especifica la identidad y los rasgos y/o caracteristicas pertinentes;
- Indica los requisitos para la manipulacion, el almacenamiento, el
transporte y el uso seguros;
- Indica un punto de contacto para solicitar informacion adicional;
- Indica, segiin proceda, el nombre y la direccion del importador y el
exportador; y
- Contiene una declaracion de que el movimiento tiene lugar de
conformidad con las disposiciones del Protocolo.

18(2)(c)

14.

Especificar si los notificadores han indicado que la informacion suministrada es de
caracter confidencial, con sujecion a las exclusiones enumeradas en el parrafo 6 del
articulo 21

21(1),(6)

15.

Asegurar de que se celebren consultas con los notificadores y examinar las
decisiones en caso de que exista desacuerdo en relacion con el caracter confidencial
de la informacion.

21(2)

16.

Velar por la proteccion del caracter confidencial de la informacién convenido,
cuando se retire una notificacion.

21(3),(5)

17.

Velar por que la informacion confidencial no se utilice con fines comerciales sin el
consentimiento por escrito del notificador.

21(4)

18.

Promover y facilitar la concienciacion, la educacion y la participacion del publico
en relacion con la transferencia, la manipulacion y el uso seguros de OVM,
teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana.

23(1)(a)




UNEP/CBD/BS/COP-MOP/1/INF/15
Péagina 20

19. | Tratar de asegurar que la concienciacion y la educacion del publico incluyen el | 23(1)(b)
acceso a informacion sobre OVM considerados como tales de conformidad con el
Protocolo, que puedan importarse.

20. | De conformidad con las leyes nacionales pertinentes, consultar con el publico en | 23(2)
relacion con la adopcion de decisiones en el marco del Protocolo, respetando al
mismo tiempo la informacion confidencial.

21. | Tratar de informar al publico acerca de los medios de acceso por parte del publico | 23(3)
al Mecanismo de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia.

22. | Adoptar las medidas necesarias para prevenir y, segin proceda, penalizar los | 25(1)
movimientos transfronterizos que contravengan medidas nacionales para aplicar el
Protocolo.

23. | Eliminar OVM que hayan sido objeto de un movimiento transfronterizo ilicito | 25(2)
mediante la repatriacion o la destruccion, segiin proceda, a solicitud de la Parte
afectada, y sufragar los gastos de esa eliminacion.
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I11. REQUISITOS DE PROCEDIMIENTO: ACUERDO FUNDAMENTADO PREVIO

Tareas articulo

Acusar recibo por escrito de la notificacion al notificador en un plazo de 90 dias en
el que se incluya:

- Fecha de recibo de la notificacion; 9(2)(a)

- Si la notificacion satisface los requisitos del anexo I; 9(2)(b)

- Que se puede proceder a la importacion solamente con el consentimiento escrito y | 10(2)(a),
si debe procederse de conformidad con el marco reglamentario nacional o de | 9(2)(c)

conformidad con el articulo 10; O
- Si se puede proceder a la importacion transcurridos 90 dias sin necesidad del | 10(2)(b)
consentimiento por escrito.

Comunicar por escrito al notificador, en un plazo de 270 dias desde el recibo de la | 10(3)(a)-(d)
notificacion:
- La aprobacion de la importacion con o sin condiciones;
- Larevision de la importacion;
- Solicitud de informacion adicional pertinente de conformidad con el marco
reglamentario nacional o el anexo [; O
- La prorroga del periodo de 270 dias a un periodo de tiempo definido; Y

Excepto en caso de que la aprobacion sea incondicional, las razones de la decision | 10(4)
adoptada, incluidas las razones por las que se solicita informacion adicional o una
prorroga del plazo.

Proporcionar por escrito al Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de | 10(3)
la biotecnologia la decision comunicada al notificador.

Responder por escrito en un plazo de 90 dias a una solicitud de una Parte | 12(2),(3)
exportadora de que se examine una decision con arreglo al articulo 10 en caso de que
se hayan modificado las circunstancias o se disponga de informacion cientifica o
técnica adicional pertinente y explicar las razones de la decision después del examen
de esa informacion.

Iv. REQUISITOS DE PROCEDIMIENTO: ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS PARA
USO DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA
PROCESAMIENTO

Tareas articulo

Tras la adopcion de una decision definitiva sobre el uso interno, con inclusion de la | 11(1)
comercializacion de los OVM que puedan ser objeto de movimientos
transfronterizos para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento, informar al Mecanismo de intercambio de informacion sobre
seguridad de la biotecnologia de la decision adoptada, incluida la informacion
requerida en el anexo II, en un plazo de 15 dias.

Excepto en los casos de ensayos de campo, suministrar copias impresas de las | 11(1)
decisiones definitivas a los centros de coordinacién nacional de las Partes que
hayan notificado a la Secretaria de antemano que carecen de acceso al Mecanismo
de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia.

Proporcionar la informacion adicional que se solicita en el anexo II sobre las | 11(3)
decisiones a las Partes que lo soliciten.
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En respuesta a la adopcion de una decision por otra Parte, decidir si el OVM-para
uso directo como alimento humano, o animal o para procesamiento puede
importarse:
- En su forma aprobada de conformidad con el marco reglamentario
nacional coherente con el Protocolo; O
- En ausencia de un marco reglamentario, sobre la base de una evaluacion
del riesgo realizada de conformidad con el anexo III, en un plazo no
superior 270 dias. En ese caso, se debe enviar una declaracion al Centro
de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia.

11(4),(6)




